CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Floxabactin 50 mg tabletki dla psow

Floxabactin Vet. (DK)

Floxabactin Vet. 50 mg tabletki dla pséw (SE, NO, FI)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 50,0 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biala do lekko zoltej, okragta, wypukla tabletka.
Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne czesci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

U psow:

- leczenie zakazen dolnych drog moczowych (powigzanych lub niepowigzanych z zapaleniem
gruczotu krokowego) i gérnych drog moczowych wywotanych przez Escherichia coli Tub
Proteus mirabilis.

- leczenie powierzchownych i gltebokich piodermii.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u mtodych psow lub w okresie wzrostu (psow w wieku ponizej 12 miesiecy (mate rasy)
lub ponizej 18 miesiecy (duze rasy), poniewaz produkt moze spowodowaé zmiany chrzastki
nasadowej u szczeniat w okresie wzrostu).

Nie stosowa¢ u kotow lub pséw ze schorzeniami z napadami padaczkowymi, poniewaz
enrofloksacyna moze powodowac stymulacjg¢ OUN.

Nie stosowa¢ u kotow lub pséw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na fluorochinolony lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku opornosci na chinolony, poniewaz istnieje prawie catkowita opornosé
krzyzowa na inne chinolony i catkowita opornos$¢ krzyzowa na inne fluorochinolony.

Nie stosowa¢ z tetracyklinami, fenikolami lub makrolidami z powodu potencjalnych efektow
antagonistycznych.

Zwierzgta w okresie cigzy lub laktacji, patrz punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Rozwazne jest przeznaczenie fluorochinolonéw do leczenia stanéw klinicznych, ktore odpowiedziaty
stabo lub w przypadku ktorych spodziewane jest uzyskanie stabej odpowiedzi na inne klasy
antybiotykow. W miar¢ mozliwosci fluorochinolony nalezy stosowa¢ wylacznie w oparciu o badanie
wrazliwo$ci. W przypadku stosowania produktu nalezy uwzgledniaé obowigzujace wytyczne
dotyczace stosowania antybiotykow. Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od instrukcji
podanych w ChPLW moze zwigksza¢ wystgpowanie bakterii opornych na fluorochinolony i moze
zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia innymi chinolonami ze wzglgdu na potencjalng oporno$¢ krzyzowa.

Produkt nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u pséw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek
lub watroby.

Piodermia jest przewaznie chorobg wtdrng do choroby zasadniczej. Zalecane jest ustalenie zasadniczej
przyczyny i odpowiednie leczenie zwierzgcia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjne zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwoéci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem. Po
przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjna.

Umy¢ re¢ee po zakonczeniu pracy z produktem.

W przypadku kontaktu z oczami nalezy natychmiast przemy¢ je duza iloscig wody.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

- reakcje nadwrazliwosci
- zmiany w osrodkowym uktadzie nerwowym

Mozliwe zmiany chrzastki stawowej u szczeniat w okresie rozwoju (patrz 4.3 Przeciwwskazania).
W rzadkich przypadkach obserwowano wymioty i brak taknienia.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnos$ci

Stosowanie w czasie ciazy:

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych (szczur, szynszyla) nie wykazaly dzialania teratogennego,
toksycznego dla ptodu, szkodliwego dla samicy. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Stosowanie w czasie laktacji:
Poniewaz enrofloksacyna przenika do mleka samicy, stosowanie w czasie laktacji nie jest zalecane.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie fluniksyny powinno odbywaé si¢ pod Scistg kontrolg lekarza weterynarii,
poniewaz interakcje miedzy tymi lekami mogg prowadzi¢ do dzialan niepozadanych zwigzanych z
op6zniong eliminacjg.

Jednoczesne podawanie teofiliny wymaga $cistej kontroli, poniewaz moze zwickszy¢ si¢ stezenie
teofiliny w surowicy.

Jednoczesne stosowanie substancji zawierajacych magnez lub glin (takich jak zwigzkow
zobojetniajgcych kwas lub sukralfat) moze zmniejsza¢ wchtanianie enrofloksacyny. Leki te nalezy
podawac¢ w odstepie dwoch godzin.



Nie podawaé¢ réwnoczesnie z tetracyklinami, fenikolami Iub makrolidami z powodu potencjalnych
efektow antagonistycznych.
Nie podawaé réwnoczesnie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, moga wystapic¢ drgawki.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne

5 mg enrofloksacyny/kg/dzien w pojedynczej dawce dziennej, tzn. jedna tabletka na 10 kg dziennie
przez:
- 10 dni w zakazeniach dolnych drég moczowych
- 15dni w zakazeniach gdérnych drég moczowych i zakazeniach dolnych drog moczowych
zwigzanych z zapaleniem gruczolu krokowego
- do 21 dni w powierzchownych piodermiach w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej
- do 49 dni w glgbokich piodermiach w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej

Nalezy rozpatrzy¢ sposob leczenia w przypadku braku poprawy klinicznej w polowie czasu trwania
leczenia.

Tabletki mozna podawacé bezposrednio do jamy ustnej psa lub w razie potrzeby réwnoczesnie z
pozywieniem

Nie przekracza¢ zalecanej dawki lecznicze;j.

Po przetamaniu tabletki uzy¢ pozostata polowe jako nastepna dawke. Polowe tabletki przechowywac
w oryginalnym blistrze.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Przedawkowanie moze powodowa¢ wymioty i objawy ze strony ukladu nerwowego (drzenie mig$ni,
brak koordynacji ruchdéw i drgawki), ktore moga wymagac przerwania leczenia.

Wobec braku znanej odtrutki nalezy zastosowa¢ metody eliminacji leku i leczenie objawowe.

W razie potrzeby mozna zastosowac podanie zwigzkow zobojetniajacych kwas zawierajacych glin lub
magnez lub wegla aktywnego w celu zmniejszenia wchianiania enrofloksacyny.

Zgodnie z literatura objawy przedawkowania enrofloksacyny u psow, takie jak brak apetytu i
zaburzenia zotadkowo-jelitowe, obserwowano przy podawaniu przez dwa tygodnie dawki wigkszej o
10 razy niz zalecana dawka. Nie obserwowano nietolerancji u psow przy podawaniu przez miesiace
dawki wigkszej o 5 razy niz zalecana dawka.

4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki fluorochinolowe
Kod ATCvet: QJ01MA90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Enrofloksacyna jest syntetycznym antybiotykiem fluorochinolowym oddziatujacym poprzez inhibicje
topoizomerazy I, enzymu zaangazowanego w mechanizm replikacji bakteryjne;.

Enrofloksacyna dziata bakteriobdjczo w zaleznosci od stezenia z podobnymi warto$ciami
minimalnego st¢zenia hamujacego i minimalnego st¢zenia bakteriobdjczego. Dziata roéwniez



przeciwko bakteriom w fazie stacjonarnej poprzez zmian¢ przepuszczalnosci zewngtrznej blony
fosfolipidowej Sciany komorkowe;.

Ogolnie enrofloksacyna wykazuje dobra aktywno$¢ przeciwko wigkszosci bakterii gram-ujemnych
zwlaszcza z rodziny pateczek jelitowych. Escherichia coli, Enterobacter spp., Klebsiella spp., i
Proteus spp. sa zazwyczaj wrazliwe.

Pseudomonas aeruginosa jest zmiennie wrazliwa, a w przydatku wrazliwo$ci zazwyczaj ma wigksze
MIC niz inne wrazliwe organizmy.

Staphylococcus aureus i Staphylococcus intermedius zazwyczaj sa wrazliwe.

Paciorkowce, enterokoki, bakterie beztlenowe mozna zazwyczaj uwazac za oporne.

Do powstania opornosci wobec chinolondow moze doj§¢ wskutek mutacji genu gyrazy komorki
bakteryjnej lub zmiany przepuszczalnosci struktur komorkowych wobec chinolonow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Enrofloksacyna jest biodostgpna w okoto 100% po podaniu doustnym. Pozywienie nie ma wptywu.
Enrofloksacyna jest szybko metabolizowana i tworzy zwigzek aktywny, cyprofloksacyng.

Po dawce 5 mg/kg masy ciata maksymalne stgzenie w osoczu wynoszace okoto 1,5 ug/ml u pséw sa
osiggane po 0,5 — 2,0 godzin.

Enrofloksacyna jest wydalana glownie przez nerki. Duza cze$¢ leku macierzystego i jego metabolitow
jest odzyskiwana w moczu.

Enrofloksacyna ulega swobodnej dystrybucji w organizmie. Ste¢zenia w tkankach sg czesto wyzsze niz
stezenia w surowicy. Enrofloksacyna przenika barier¢ krew-mozg. Stopien wigzania przez biatka w
surowicy wynosi 14% u psow. Okres pottrwania wynosi okoto 3,0 godzin dla psow.

Okoto 25% dawki enrofloksacyny jest wydalane w moczu, a 75% z katem. Okolo 60% dawki jest
wydalane w postaci niezmienionej enrofloksacyny w moczu, a pozostato§¢ w postaci metabolitow,
miedzy innymi cyprofloksacyny. Klirens catkowity wynosi okoto 9 mL/minute/kg masy ciala.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Powidon K25

Celuloza sproszkowana
Kroskarmeloza sodowa

Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci tabletek podzielonych: 24 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu



Produkt leczniczy weterynaryjny zapakowany do sprzedazy: brak specjalnych $rodkoéw ostroznosci
dotyczacych przechowywania.

Tabletki podzielone: przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Tabletki podzielone nalezy przechowywac w blistrze.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister z aluminium-PCW/PE/PCWD lub blister z aluminium-PCW/PCWD z 10 tabletkami;
Pudetko z 1 blistrem (10 tabletek);

Pudetko z 2 blistrami (20 tabletek);

Pudetko z 3 blistrami (30 tabletek);

Pudetko z 5 blistrami (50 tabletek);

Pudetko z 6 blistrami (60 tabletek);

Pudetko z 10 blistrami (100 tabletek);

Pudetko z 15 blistrami (150 tabletek)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne S$rodki ostroznosci dotyczace wunieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpad6éw pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢c w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2026/10

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/11/2010

Data przedluzenia pozwolenia: 16/05/2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

23/03/2021



